EDUKACNY MATERIAL

VERRIA 50 mg filmom obalené tablety, VERRIA
200 mg filmom obalené tablety (vorikonazol)

Brozura s otazkami a odpoved’ami
pre zdravotnickych pracovnikov
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1. Co je ciePom tejto broziry?
Tieto otazky a odpovede su uréené predpisujucim lekarom a vSetkym zdravotnickym pracovnikom
(lekarom, sestram), ktori sa podielaju na lieGbe pacientov liekom VERRIA (vorikonazol).

Tento dokument vdm umozni:

e porozumiet’, na ¢o sa VERRIA pouZiva a ako ho pouziva

e uvedomit’ sidblezitost’ znamych rizik fototoxicity, mozného rozvoja
skvamocelularneho karcindmu koZe (SKK) a neziaducich u¢inkov stvisiacich so
vznikom peceiovej toxicity lickom VERRIA a spdsoby, ako tieto rizikd znizit’
a zvladnut

e uvedomit’ si, aké iné pomocné materialy st k dispozicii na to, aby sme pacientom tieto
rizikd ozrejmili a pripominali

e poskytovat’ pacientom v3etky potrebné informécie na ochranu ich zdravia.

Predtym, nez zaénete liek VERRIA predpisovat’ alebo vydavat, prestudujte si, prosim, podrobne aj
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je mozné najst na www.Sukl.sk.

2. Popis a uréenie lieku VERRIA?

Vorikonazol je Sirokospektralne triazolové antimykotikum uréené pre dospelych a deti od 2 rokov na
liecbu:
e invazivnej aspergilozy
e kandidémie u pacientov bez neutropénie
e zavaznych invazivnych infekcii spbsobenymi Candida sp. (vratane C. krusei)
rezistentnej voci flukonazolu
e z&vaZznych mykotickych infekcii spdsobenych Scedosporium sp. a Fusarium sp.

Liek VERRIA je ur¢eny predovsetkym pre pacientov so zhorSujucimi sa, potencialne Zivot ohrozujucimi
hubovymi infekciami.

3. Co je potrebné vediet o riziku rozvoja FOTOXICITY A SKVAMOCELULARNEHO
KARCINOMU KOZE spojenom s uzivanim vorikonazolu?

Vorikonazol sa spaja s fototoxickymi reakciami.

U pacientov uZzivajucich vorikonazol su hlasené tiez pripady rozvoja skvamocelularneho karcindmu
koZe, v niektorych pripadoch predchadzané fototoxickou reakciou.

4. Ako USMERNIT PACIENTA, aby pri uZivani vorikonazolu sim minimalizoval riziko
ROZVOJA FOTOTOXICITY A VZNIKU SKVAMOCELULARNEHO KARCINOMU
KOZE?

Vsetkym pacientom vratane deti treba vysvetlit, aby sa pocas liecby liekom VERRIA vyhybali
intenzivnemu alebo dlhému pobytu na priamom slnku, zakryvali si pokozku tela vhodnym oble¢enim
a pouZzivali ochranny krém s vysokym ochrannym faktorom.

Pacientov treba poucit, aby vas okamZite informovali, ak sa u nich vyskytne po pobyte na svetle alebo
na sinku spélenie koze alebo zavazna kozna reakcia.

Ak dojde k fototoxickej reakcii, K problému treba pristipit’ multidisciplinarne, pacienta odporudit’
k dermatoldgovi a zvazit' ukoncenie liecby lickom VERRIA.

Pokial’ sa v liecbe lickom VERRIA pokracuje aj napriek pritomnosti koznych 1ézii vyvolanych
fototoxicitou, odporGéa sa pravidelné a systematické dermatologické hodnotenie stavu pokozky
s cielom v¢asne zachytit’ a zvladnut’ pripadné premalignantné lézie.
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Pri zaznamenani premalignantnych koZnych Izii alebo skvamocelularneho karcindmu koze treba liecbu
liekom VERRIA ukoncit.

Rozvoj skvamocelularneho  karcindmu koze bol hlaseny v suvislosti s dlhodobou liecbou
vorikonazolom. Lie¢ba by mala byt ¢o najkratSia a dlhodobt liecbu (dlhSiu ako 6 mesiacov)
odporacame len vtedy, ked’ jej prinosy prevazuju nad moznymi rizikami.

5. Co treba vediet’ o riziku pre peéei v spojitosti s uzivanim lieku VERRIA?

Vorikonazol je spajany so vznikom peefiovej toxicity. Pri klinickom testovani sa pocas lie¢by
vorikonazolom mimoriadne vyskytli pripady zavaznych pecenovych reakcii (vratane klinickej
hepatitidy, cholestdzy a akutneho zlyhania peéene, vratane fatalnych pripadov).

Pripady peéeniovych reakcii sa vyskytli predovSetkym u pacientov s uz predtym vaznym zdravotnym
stavom (hajmaé u pacientov s hematologickym ochorenim).

Prechodné pecefiové reakcie, vratane hepatitidy a Zltacky, boli zaznamenané u pacientov, ktori nemali
Ziadne iné identifikované rizikové faktory.

Porucha funkcie pecene sa po ukonéeni liecby zvycajne upravi.
6. Aké informécie a aké odporicania existuju pre pacientov s poruchou funkcie peéene?

K dispozicii sU len obmedzené (daje 0 bezpe¢nosti vorikonazolu pre pacientov s abnormalnymi
vysledkami  funkénych  peceiovych testov  (hodnotami  aspartataminotransferazy  (AST),

alaninaminotransferazy (ALT), alkalickej fosfatazy (AP) alebo celkového bilirubinu 5-nasobne vysSimi
ako je horny limit normalu).

U pacientov s poSkodenim funkcie pecene treba pozorne sledovat’ toxicitu lieku. Podavanie lieku
VERRIA pacientom so zavaznymi poruchami funkcie pecene je pripustné, len ak prinosy lie¢by
prevaZzuji nad potencialnymi rizikami.

U pacientov s 'ahkou az miernou cirh6zou peCene (Stadium A a B podla Child-Pugha) lieCenych
vorikonazolom sa odportca dodrzat’ protokol so Standardnou nasycovacou davkou a udrziavacou davku
zniZzenou na polovicu.

Podavanie vorikonazolu u pacientov s tazkou chronickou cirhézou pecene (§tadium C Child-Pughovej
klasifikacie) nebolo skimané.

7. Co je potrebné vediet’ o bezpeénostnom sledovani zdravotného stavu pacienta, s ciePom
minimalizovat’ hepatotoxické riziko pri uzivani/pouzivani vorikonazolu?

Pacienti, dospeli aj detski, uZivajici liek VERRIA musia byt starostlivo sledovani z dévodu rizika
pecenovej toxicity.

Klinicka prax ma zahffiat’ biochemické vySetrenie funkcie pecene (konkrétne hodndt AST a ALT) na
zaCiatku lie¢by lickom VERRIA a nasledne, poé¢as prvého mesiaca lie€by raz za tyzden.

Lie¢ba by mala trvat’ ¢o najkratsie. V kaZzdom pripade, ak sa na zaklade vyhodnotenia prinosov a rizik
Vv lieCbe pokracuje a vysledky funkénych pecenovych testov zostavaju priaznivé, mozno frekvenciu
testov znizit' na jedenkrat za mesiac.

Ak sa hodnoty funkénych peceniovych testov vyrazne zvysia, uZivanie lieku VERRIA treba ukonéit’,
avSak za predpokladu, Ze postdenie prinosov a rizik lie¢by neopodstatiiuje jej pokraovanie.

8. Akeé su k dispozicii materialy, ktoré mi umozZnia konzistentnejSie sledovat’ zdravotny
stav mojich pacientov?

Kontrolnd karta pre zdravotnickych pracovnikov

Kontrolnd karta pre zdravotnickych pracovnikov je odpora¢any pomocny material, ktory slizi na to,
aby ste so svojimi pacientmi zhodnotili a prediskutovali rizik4 rozvoja fototoxicity, SKK a pecetiovej
toxicity spojené s uzivanim lieku VERRIA eSte pred jeho predpisanim. M& vam pripominat’ potrebu
dbsledne dbat’ o pacientov, u ktorych sa rozvinie fototoxicita a odosielat’ ich na pravidelné kozné

Strana 4/6



EDUKACNY MATERIAL

prehliadky s cielom minimalizovat’ rozvoj SKK a tieZ potrebu sledovat’ funkéné peéenové testy jednak
na zaciatku liecby a potom pravidelne pocas liecby lickom VERRIA.

Vyplnent kartu odpori¢ame zaloZit' do zdravotnej dokumentacie pacienta, aby bolo zrejmé, Ze pacient
bol informovany o rizikdch fototoxicity, SKK a pedefiovej toxicity spajanych s liecbou lickom
VERRIA.

Ak su do procesu lieCenia pacientov so zavaznymi hubovymi infekciami zapojeni aj vasi kolegovia,
mladsi lekari a odborné sestry, kontrolna karta moze pre nich sluzit'” ako uzitoény vzdelavaci material.

Karti¢ka s upozorneniami pre pacienta

Karticka s upozorneniami pre pacienta je skladacia karticka, ktora ma pripominat’ pacientom dodlezitost’
pravidelnych dermatologickych kontrol (v pripade, Ze sa objavili fototoxické reakcie a lie¢ba lickom
VERRIA nebola prerusena) a nevyhnutnost’ okamzite nahlasit’ lekarovi pripadné priznaky fototoxicity,
ktora zvysuje riziko SKK.

Pacientom tieZ pripomina, aby:

e savyhybali intenzivnemu alebo dlhému pobytu na sinku

o i zakryvali telo odevom a pouzivali krémy s vysokym ochrannym faktorom

e okamzite kontaktovali svojho lekara v pripade, Ze sa spdlili na sinku alebo sa u nich objavila
zavazna kozné reakcia.

Na karticku S upozorneniami pre pacienta odporu¢ame uviest vaSe kontaktné udaje a odovzdat’ ju do
rik kazdému pacientovi, ktory je lieGeny liekom VERRIA. Pacientov pouéte, aby kartu nosili pri
beznych dennych ¢innostiach stale so sebou.

Ak potrebujete d’alsie vytlatky kontrolnej karty lek&ra a karticky pre pacienta, kontaktujte, prosim,
nasho medicinskeho reprezentanta.

9. O ¢om je potrebné pacienta bezpodmienecne poucit’?
Vasa tloha pri pouceni pacientov o ich liecbe a jej moznych neziaducich ucinkoch je velmi dolezita.
Pacientov treba informovat’ o:
e zavaznosti rizik rozvoja fototoxicity, SKK a peCeniove] toxicity spdjanych s uzivanim
vorikonazolu
e potrebe dermatologického vySetrenia pri vyskyte fototoxicity a nasledne pravidelnych
kontrolnych koZnych vySetreni
e nevyhnutnosti pre pacientov (vratane deti) pocas uZivania lieku VERRIA vyhybat sa
intenzivnemu alebo predlZzenému pobytu na priamom slnku, pouzivat vhodny odev a krém
s vysokym ochrannym faktorom
e nevyhnutnosti pre pacienta okamZzite vas informovat’, ak si spalil pokozku na slnku alebo sa mu
po pobyte na svetle alebo na sinku objavila zdvazna kozna reakcia
e potrebe pravidelnej kontroly funkénych pecenovych testov
e nevyhnutnosti pre pacienta rozpoznat' a okamzite vam hlasit’ symptomy a priznaky pecenove;]
toxicity (zltaka, nevysvetliteIné zvracanie, bolest’ Zaludka, tmavy moc).

Karti¢ku supozorneniami pre pacienta, v ktorej sa zdoraziuje riziko rozvoja fototoxicity a SKK
spajané s uzivanim lieku VERRIA odovzdajte pacientovi apouéte ho, aby ju pri beznych dennych
¢innostiach nosil stale so sebou.

Pacientov pocas liecby lieckom VERRIA pravidelne upozoriiujte aj na tieto doélezité bezpecnostné
informacie.
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10. Kde je mozné ziskat’ d’alSie informacie?

Kompletné informacie ziskate v Sthrne charakteristickych vlastnosti liecku alebo sa obratte na nasho
medicinskeho reprezentanta.

11. Ako mam hlisit’ neZiaduce reakcie/ta¢inky?

Promptné nahlasenie akychkol'vek neziaducich reakcii v spojitosti s uzivanim vorikonazolu z vaSej
strany je velmi ddlezité, pretoze pomaha presnejSie urcit’ bezpecnostny profil lieku.

Neziaduce G¢inky moZete hlasit’ priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 206, fax:
+421 2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, email:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenie na vyskyt neziaduceho u¢inku sposobeného vorikonazolom je tiez mozné hlasit’ na adresu
drzitela spolo¢nosti. MEDOCHEMIE LTD., o.z.z.0., Na kopci 27, 811 02 Bratislava, tel. ¢.: +421
2 5464 5371-3, e-mail: office.slovakia@medochemie.com.

12. Poznamky

Strana 6/6


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://portal.sukl.sk/eskadra/
mailto:office.slovakia@medochemie.com

	1. Čo je cieľom tejto brožúry?
	2. Popis a určenie lieku VERRIA?
	3. Čo je potrebné vedieť o riziku rozvoja FOTOXICITY A SKVAMOCELULÁRNEHO KARCINÓMU KOŽE spojenom s užívaním vorikonazolu?
	4. Ako USMERNIŤ PACIENTA, aby pri užívaní vorikonazolu sám minimalizoval riziko ROZVOJA FOTOTOXICITY A VZNIKU SKVAMOCELULÁRNEHO KARCINÓMU KOŽE?
	5. Čo treba vedieť o riziku pre pečeň v spojitosti s užívaním lieku VERRIA?
	6. Aké informácie a aké odporúčania existujú pre pacientov s poruchou funkcie pečene?
	7. Čo je potrebné vedieť o bezpečnostnom sledovaní zdravotného stavu pacienta, s cieľom minimalizovať hepatotoxické riziko pri užívaní/používaní vorikonazolu?
	8. Aké sú k dispozícii materiály, ktoré mi umožnia konzistentnejšie sledovať zdravotný stav mojich pacientov?
	9. O čom je potrebné pacienta bezpodmienečne poučiť?
	10. Kde je možné získať ďalšie informácie?
	11. Ako mám hlásiť nežiaduce reakcie/účinky?
	12. Poznámky

